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STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel februari 
2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 747a- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in februari 2015. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

114996 

UR 

Alvesco Takeda 160 Inhalator, aërosol, oplossing 160 microgram/dosis 

CICLESONIDE 160 pg/dosis 

03-02-2015 

Takeda GmbH, Duitsland 
Takeda GmbH, Duitsland 

114978 

UR 

Alvesco Takeda 40 Inhalator, aërosol, oplossing 40 microgram/dosis 

CICLESONIDE 40 pg/dosis 

03-02-2015 

Takeda GmbH, Duitsland 
Takeda GmbH, Duitsland 

114995 

UR 

Alvesco Takeda 80 Inhalator, aërosol, oplossing 80 microgram/dosis 

CICLESONIDE 80 pg/dosis 

03-02-2015 

Takeda GmbH, Duitsland 
Takeda GmbH, Duitsland 

114303 

UAD 

Da reistabletten Cinnarizine 25 mg, tabletten 

CINNARIZINE 25 mg/stuk 

05-02-2015 

DA Retailgroep B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

116196 

UR 

Duktam 0,4 mg, harde capsules met gereguleerde afgifte 

TAMSULOSINEHYDROCHLORIDE 0,4 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

TAMSULOSINE 0,37 mg/stuk 

06-02-2015 

Duke BV, Nederland 

Synthon Hispania S.L., Spanje 

Menarini Von Heyden GmbH, Duitsland 

Synthon B.V., Nederland 

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.L, Italië 

114223 

UAD 

Canesten Gyno 1 zachte capsule, capsule voor vaginaal gebruik 500 mg 
CLOTRIMAZOL 500 mg/stuk 
11-02-2015 
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Bayer B.V., Nederland 

GP Grenzach Produktions GmbH, Duitsland 



115700 

UR 

Aripiprazol Focus 10 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 10 mg/stuk 
12-02-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115701 

UR 

Aripiprazol Focus 15 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 15 mg/stuk 
12-02-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115702 

UR 

Aripiprazol Focus 30 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 30 mg/stuk 
12-02-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

115697 

UR 

Aripiprazol Focus 5 mg tabletten 
ARIPIPRAZOL 5 mg/stuk 
12-02-2015 

Focus Care Pharmaceuticals BV, Nederland 
TAD Pharma GmbH, Duitsland 
Krka d.d., Novo mesto, Slovenië 

114397 

UR 

Bosentan Accord 125 mg filmomhulde tabletten 
BOSENTAN 1-WATER 129 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BOSENTAN 125 mg/stuk 
12-02-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114393 

UR 

Bosentan Accord 62,5 mg filmomhulde tabletten 
BOSENTAN 1-WATER 64,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
BOSENTAN 62,5 mg/stuk 
12-02-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114543 

UR 

Linezolid Pfizer 100 mg/5 ml granulaat voor orale suspensie 

LINEZOLID 20 mg/ml 

12-02-2015 
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Pfizer B.V., Nederland 

Pfizer Service Company bvba, België 

Pfizer Manufacturing Belgium NV, België 



114540 

UR 

Linezolid Pfizer 2 mg/ml oplossing voor infusie 

LINEZOLID 2 mg/ml 

12-02-2015 

Pfizer B.V., Nederland 

Fresenius Kabi Norge AS, Noorwegen 

114541 

UR 

Linezolid Pfizer 600 mg filmomhulde tabletten 

LINEZOLID 600 mg/stuk 

12-02-2015 

Pfizer B.V., Nederland 

Pfizer Service Company bvba, België 

Pfizer Manufacturing Belgium NV, België 

114926 

UR 

Rosuvastatine CF 10 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 10,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 10 mg/stuk 
12-02-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

114927 

UR 

Rosuvastatine CF 20 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 20,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 20 mg/stuk 
12-02-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

114928 

UR 

Rosuvastatine CF 40 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 41,6 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 40 mg/stuk 
12-02-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

114925 

UR 

Rosuvastatine CF 5 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 5,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 5 mg/stuk 
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12-02-2015 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

114935 

UR 

Rosuvastatine STADA 10 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 10,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 10 mg/stuk 
12-02-2015 

Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 

114936 

UR 

Rosuvastatine STADA 20 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 20,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 20 mg/stuk 
12-02-2015 

Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 

114934 

UR 

Rosuvastatine STADA 5 mg, filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 5,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 5 mg/stuk 
12-02-2015 

Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 

114789 

UR 

Solifenacine Jubilant 10 mg filmomhulde tabletten 
SOLIFENACINESUCCINAAT 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
SOLIFENACINE 7,5 mg/stuk 
12-02-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

114788 

UR 

Solifenacine Jubilant 5 mg filmomhulde tabletten 
SOLIFENACINESUCCINAAT 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
SOLIFENACINE 3,8 mg/stuk 
12-02-2015 

Jubilant Pharmaceuticals N.V., België 
PSI supply nv, België 

114784 

UR 

Racecadotril Double-E Pharma 100 mg capsules, hard 

RACECADOTRIL 100 mg/stuk 

15-02-2015 

DOUBLE-E PHARMA Ltd., Ierland 
Laboratoires BTT, Frankrijk 

114958 
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UR 

Accempa 180 mg maagsapresistente tabletten 
MYCOFENOLAAT NATRIUM 192,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MYCOFENOLINEZUUR 180 mg/stuk 

16-02-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Pliva Flrvatska D.O.O., Kroatië 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Merckle GmbFI (Blaubeuren), Duitsland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

114959 

UR 

Accempa 360 mg maagsapresistente tabletten 
MYCOFENOLAAT NATRIUM 384,7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MYCOFENOLINEZUUR 360 mg/stuk 
16-02-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Pliva Hrvatska D.O.O., Kroatië 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

116222 

UR 

Esomeprazol Hetero Europe 20 mg, maagsapresistente tabletten 
ESOMEPRAZOL MAGNESIUM 2-WATER 21,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESOMEPRAZOL 20 mg/stuk 
16-02-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

116223 

UR 

Esomeprazol Hetero Europe 40 mg, maagsapresistente tabletten 
ESOMEPRAZOL MAGNESIUM 2-WATER 43,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESOMEPRAZOL 40 mg/stuk 

16- 02-2015 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

114086 

UR 

Alvanocyt 450 mg, filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 

17- 02-2015 

Alvogen IPCo S.ar.l, Luxemburg 
LABORMED-PHARMA S.A., Roemenië 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113862 

UR 

Cefepime-MIP 1 g, poeder voor oplossing voor injectie of infusie 
CEFEPIMEDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 1.189 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
CEFEPIM 1.000 mg/flacon 

18- 02-2015 

MIP Pharma GmbH, Duitsland 
MIP Pharma GmbH, Duitsland 
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113863 

UR 

Cefepime-MIP 2 g. Poeder voor oplossing voor injectie of infusie 
CEFEPIMEDIHYDROCHLORIDE 1-WATER 2.378 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
CEFEPIM 2.000 mg/flacon 
18-02-2015 

MIP Pharma GmbH, Duitsland 
MIP Pharma GmbH, Duitsland 

114134 

UR 

Esomeprazol Accord 40 mg poeder voor oplossing voor injectie / infusie 

ESOMEPRAZOL NATRIUM 42,5 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

ESOMEPRAZOL 40 mg/flacon 

18-02-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft, Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114964 

UR 

Fredomat 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. KG), Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114710 

UR 

Levetiracetam Accord 100 mg/ml drank 
LEVETIRACETAM 100 mg/ml 
21-02-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114850 

UR 

Mesalazine Nordic 1 g, granulaat voor suspensie voor rectaal gebruik 

MESALAZINE 1 g/stuk 

21-02-2015 

Nordic Group BV, Nederland 
Nordic Pharma B.V., Nederland 

114851 

UR 

Mesalazine Nordic 2 g, granulaat voor suspensie voor rectaal gebruik 

MESALAZINE 2 g/stuk 

21-02-2015 

Nordic Group BV, Nederland 
Nordic Pharma B.V., Nederland 

114852 

UR 

Mesalazine Nordic 4 g, granulaat voor suspensie voor rectaal gebruik 

MESALAZINE 4 g/stuk 

21-02-2015 

Nordic Group BV, Nederland 
Nordic Pharma B.V., Nederland 

114247 

UR 
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Rozatrav 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

Adamed Sp. z o.o., Polen 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

Adamed Sp. z o.o., Polen 

114244 

UR 

TRAVAPRESS 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114243 

UR 

Travo-Vision 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

OmniVision GmbH, Duitsland 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114245 

UR 

Travoprost AET 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. KG), Duitsland 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114246 

UR 

Travoprost Mylan 40 microgram/ml, oogdruppels, oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

Mylan B.V., Nederland 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114695 

UR 

TRAVOPROST ratiopharm 40 microgram/ml, oogdruppels, benzalkoniumchloridevrije oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114683 

UR 

Travoprost Teva 40 microgram/ml, oogdruppels, benzalkoniumchloridevrije oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 

S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114248 

UR 

Travoprost Tiefenbacher 40 microgram/ml oogdruppels, oplossing 

TRAVOPROST 40 pg/ml 

21-02-2015 

Alfred Tiefenbacher (GmbH & Co. KG), Duitsland 
S.C. Rompharm Company S.R.L., Roemenië 

114713 

UR 

Voriconazole Farmaprojects 200mg, filmomhulde tabletten 


Staatscourant 2015 nr. 11652 1 mei 2015 




VORICONAZOL 200 mg/stuk 
21-02-2015 

Farmaprojects, S.A.U., Spanje 
Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 

114712 

UR 

Voriconazole Farmaprojects 50mg, filmomhulde tabletten 

VORICONAZOL 50 mg/stuk 

21-02-2015 

Farmaprojects, S.A.U., Spanje 
Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polen 

114191 

UA-UAD-AV 

DA Ibuprofen 200 mg, omhulde tabletten 

IBUPROFEN 200 mg/stuk 

23-02-2015 

DA Retailgroep B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

114194 

UA-UAD 

DA Ibuprofen 400 mg, omhulde tabletten 

IBUPROFEN 400 mg/stuk 

23-02-2015 

DA Retailgroep B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

114182 

UR 

lohexol Pharmamatch 140 mg l/ml, oplossing voor injectie 

JOHEXOL 302 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 140 mg/ml 

23-02-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 

114183 

UR 

lohexol Pharmamatch 240 mg l/ml, oplossing voor injectie 

JOHEXOL 518 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 240 mg/ml 

23-02-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 

114184 

UR 

lohexol Pharmamatch 300 mg l/ml, oplossing voor injectie 

JOHEXOL 647 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 300 mg/ml 

23-02-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 

114186 
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UR 

lohexol Pharmamatch 350 mg l/ml, oplossing voor injectie 

JOHEXOL 755 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

JODIUM (MOLECULAIR) 350 mg/ml 

23-02-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 

National and Kapodistrian University of Athens Department of Chemistry Service Laboratory 
'Chemical Analysis - Quality Control', Griekenland 
Demo SA Pharmaceutical Industry, Griekenland 

110084 

UR 

Venlafaxine Aurobindo 150 mg, capsules met verlengde afgifte, hard 
VENLAFAXINEHYDROCHLORIDE 169,7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VENLAFAXINE 150 mg/stuk 
23-02-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
Arrow Génériques SAS, Frankrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

110082 

UR 

Venlafaxine Aurobindo 37,5 mg, capsules met verlengde afgifte, hard 
VENLAFAXINEHYDROCHLORIDE 42,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VENLAFAXINE 37,5 mg/stuk 
23-02-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
Arrow Génériques SAS, Frankrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

110083 

UR 

Venlafaxine Aurobindo 75 mg, capsules met verlengde afgifte, hard 
VENLAFAXINEHYDROCHLORIDE 84,9 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VENLAFAXINE 75 mg/stuk 

23- 02-2015 

Aurobindo Pharma B.V., Nederland 
Milpharm Limited, Verenigd Koninkrijk 
Arrow Génériques SAS, Frankrijk 
APL Swift Services (Malta) Limited, Malta 

112007 

UR 

Brinzolamide Teva 10 mg/ml, oogdruppels, suspensie 
BRINZOLAMIDE 10 mg/ml 

24- 02-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarije 
Pharmathen S.A., Griekenland 
Famar S.A., Griekenland 

115509 

UR 

Macrogol en electrolyten Pharmamatch 13,7 g, poeder voor drank 
KALIUMCHLORIDE 46,6 mg/stuk 
MACROGOL 3350 13,1 g/stuk 
NATRIUMCHLORIDE 350,7 mg/stuk 

NATRIUMWATERSTOFCARBONAAT (E 500 (II)) 178,5 mg/stuk 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
CHLORIDE (CL-) 53 mmol/l 
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KALIUM (K+) 5 mmol/l 
NATRIUM (NA+) 65 mmol/l 
WATERSTOFCARBONAAT (HC03-) 17 mmol/l 

24-02-2015 

Pharmamatch B.V., Nederland 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 
Hermes Pharma Ges.m.b.H., Oostenrijk 

112182 

UA-UAD 

Panadol S 500 mg, filmomhulde tabletten 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 

24- 02-2015 

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare B.V., Nederland 
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, Ierland 

114953 

UR 

Imatinib Regiomedica 100 mg filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 

25- 02-2015 

Regiomedica GmbH, Duitsland 
Regiomedica GmbH, Duitsland 

114954 

UR 

Imatinib Regiomedica 200 mg filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 239,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 200 mg/stuk 

25-02-2015 

Regiomedica GmbH, Duitsland 
Regiomedica GmbH, Duitsland 

114955 

UR 

Imatinib Regiomedica 400 mg filmomhulde tabletten 
IMATINIBMESILAAT 478 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 400 mg/stuk 

25- 02-2015 

Regiomedica GmbH, Duitsland 
Regiomedica GmbH, Duitsland 

114043 

UR 

Emerpand 13,3 mg/24 uur, pleister voor transdermaal gebruik 
RIVASTIGMINE 27 mg/stuk 

26- 02-2015 

Actavis Group PTC ehf. Ijsland 
Lavipharm S.A., Griekenland 
Specifar S.A., Griekenland 
Nicobrand Limited, Verenigd Koninkrijk 
Actavis Group PTC ehf. Ijsland 

114041 

UR 

Emerpand 4,6 mg/24 uur, pleister voor transdermaal gebruik 

RIVASTIGMINE 9 mg/stuk 

26-02-2015 

Actavis Group PTC ehf. Ijsland 
Lavipharm S.A., Griekenland 
Specifar S.A., Griekenland 
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Nicobrand Limited, Verenigd Koninkrijk 
Actavis Group PTC ehf, Ijsland 



114042 

UR 

Emerpand 9,5 mg/24 uur, pleister voor transdermaal gebruik 

RIVASTIGMINE 18 mg/stuk 

26-02-2015 

Actavis Group PTC ehf, Ijsland 
Lavipharm S.A., Griekenland 
Specifar S.A., Griekenland 
Nicobrand Limited, Verenigd Koninkrijk 
Actavis Group PTC ehf. Ijsland 

114333 

UR 

Ipratropiumbromide Sandoz 20 microgram/dosis, aërosol, oplossing 
IPRATROPIUM BROM IDE 1-WATER 21 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
IPRATROPIUMBROMIDE 0-WATER 20 pg/dosis 
26-02-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Aeropharm GmbH, Duitsland 
Laboratório Aldo-Unión, S.A., Spanje 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

114772 

UR 

Zoledroninezuur SUN 4 mg/100 ml oplossing voor infusie 
ZOLEDRONINEZUUR 1-WATER 0,043 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
ZOLEDRONINEZUUR 0-WATER 0,04 mg/ml 
26-02-2015 

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Nederland 
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Nederland 

Inschrijvingen parallelhandelsvergunningen 

Lijst 747b- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in februari 2015. Op de eerste regel 
staat het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het genees¬ 
middel, het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het 
Nederlandse referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

116805//26834 
UR 

Atrovent dosis-aërosol 20 microgram/dosis, aërosol, oplossing 
IPRATROPIUMBROMIDE 1-WATER 21 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
IPRATROPIUMBROMIDE 0-WATER 20 pg/dosis 
02-02-2015 

Atrovent dosis-aërosol 20 pg/dosis, aërosol, oplossing 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Polen 

115497//102949 
UR 

Colistimethaatnatrium Eureco-Pharma 1 miljoen IE, poeder voor verneveloplossing 
COLISTIMETHAAT NATRIUM (Component A en B) 1.000.000 IE/flacon 
02-02-2015 

ColiFin PARI 1.000.000 IE, poeder voor verneveloplossing 
Eureco-Pharma B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

116405//25992 
UR 
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Valcyte 450 mg, filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 
02-02-2015 

Valcyte 450 mg filmomhulde tabletten 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Slowakije 

116801//15963 
UR 

Fraxiparine 0,4 oplossing voor injectie, 3.800 IE anti Xa/0,4 ml 

NADROPARINE CALCIUM 9.500 IE anti-Xa/ml 

03-02-2015 

Fraxiparine 0,4, oplossing voor injectie 3800 IE anti Xa/0,4 ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Tsjechië 

116800//11877 
UR 

Fraxiparine 0,6 oplossing voor injectie, 5.700 IE anti Xa/0,6 ml 

NADROPARINE CALCIUM 9.500 IE anti-Xa/ml 

03-02-2015 

Fraxiparine 0,6, oplossing voor injectie 5700 IE anti Xa/0,6 ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Tsjechië 

116803//15965 
UR 

Fraxiparine 0,8 oplossing voor injectie, 7.600 IE anti Xa/0,8 ml 

NADROPARINE CALCIUM 9.500 IE anti-Xa/ml 

03-02-2015 

Fraxiparine 0,8, oplossing voor injectie 7600 IE anti Xa/0,8ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Tsjechië 

114649//18153 
UR 

Depakine suikervrije stroop, drank 40 mg/ml 
NATRIUMVALPROAAT 40 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
VALPROÏNEZUUR 34,7 mg/ml 
04-02-2015 

Depakine suikervrije stroop, drank 200 mg/5 ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Portugal 

116802//107242 
UR 

Flutiform 125 microgram / 5 microgram / dosis aërosol, suspensie 
FLUTICASONPROPIONAAT 125 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 5 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 4,1 pg/dosis 
04-02-2015 

Flutiform 125 microgram / 5 microgram / dosis aërosol, suspensie 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Italië 

116823//33735 
UR 

Serevent 25 Inhalator CFK-vrij, aërosol 25 microgram/dosis, suspensie 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/dosis 

04-02-2015 
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Serevent 25 Inhalator CFK-vrij, aërosol, suspensie 25 microgram/dosis 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Slowakije 



116814//26191 
UR 

Spiriva 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules 
TIOTROPIUM BROM IDE 1-WATER 22,5 pg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TIOTROPIUM 18 pg/stuk 
04-02-2015 

Spiriva 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules 

BModesto B.V., Nederland 

Slowakije 

116519//13226 
UR 

Zinnat 250 mg filmomhulde tabletten 
CEFUROXIMAXETIL 
OVEREENKOMEND MET 
CEFUROXIM 250 mg/stuk 
04-02-2015 

Zinnat 250 mg filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Ierland 

116520//13227 
UR 

Zinnat 500 mg filmomhulde tabletten 
CEFUROXIMAXETIL 
OVEREENKOMEND MET 
CEFUROXIM 500 mg/stuk 
04-02-2015 

Zinnat 500 mg filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Ierland 

116698//32726 
UR 

EpiPen junior 150 microgram/dosis, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 0,5 mg/ml 

ADRENALINE 0,5 mg/ml 

05-02-2015 

EpiPen Junior 150 microgram/dosis, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 0,5 mg/ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Frankrijk 

116697//32727 
UR 

EpiPen 300 microgram/dosis, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 1 mg/ml 

ADRENALINE 1 mg/ml 

05-02-2015 

EpiPen 300 microgram/dosis, oplossing voor injectie in een voorgevulde pen 1 mg/ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Frankrijk 

116883//107177 
UR 

Daylette 0,02 mg/3 mg filmomhulde tabletten 24+4 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
06-02-2015 

Daylette 0,02 mg/3 mg filmomhulde tabletten 24 + 4 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Polen 

116531//11307 
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UR 

Betoptic, oogdruppels, oplossing 5 mg/ml 
BETAXOLOLHYDROCHLORIDE 5,6 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
BETAXOLOL 5 mg/ml 
09-02-2015 

Betoptic, oogdruppels 5 mg/ml 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Griekenland 

116362//08423 
UAD 

Imodium 0,2 mg/ml drank 
LOPERAMIDEHYDROCHLORIDE 0,2 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
LOPERAMIDE 0,19 mg/ml 
09-02-2015 

Imodium 0,2 mg/ml drank 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

116685//100401 
UR 

Dovobet 50 microgram/0,5 mg/g gel 
BETAMETHASONDIPROPIONAAT 0,643 mg/g 
OVEREENKOMEND MET 
BETAMETHASON 0,5 mg/g 
CALCIPOTRIOL 1-WATER 52,2 pg/g 
OVEREENKOMEND MET 
CALCIPOTRIOL 50 pg/g 

10- 02-2015 

Dovobet 50 microgram/0,5 mg/g gel 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Griekenland 

115362//105676 
UR 

Bleomedac 15000 IU (Ph. Eur.), poeder voor oplossing voor injectie 

BLEOMYCINESULFAAT 

OVEREENKOMEND MET 

BLEOMYCINE 15.000 IE/flacon 

11- 02-2015 

Bleomedac 15000 IU (Ph. Eur.), poeder voor oplossing voor injectie 

Orifarm A/S, Denemarken 

België 

116816//18107 
UR 

Prograf 1 mg, capsules 
TACROLIMUS 1-WATER 1,02 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TACROLIMUS 0-WATER 1 mg/stuk 

12- 02-2015 

Prograft 1 mg capsules, capsules 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Slowakije 

116878//10880 
UR 

Biltricide 600 mg, filmomhulde tabletten 
PRAZIQUANTEL 600 mg/stuk 
16-02-2015 

Biltricide 600 mg,filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Frankrijk 
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116817//01155 
UR 

Endoxan 50 mg, omhulde tabletten 
CYCLOFOSFAMIDE 1-WATER 53,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CYCLOFOSFAMIDE 50 mg/stuk 
16-02-2015 

Endoxan omhulde tablet, omhulde tabletten 50 mg 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

116530//14276 
UR 

Questran-A, poeder voor orale suspensie 4 g 
COLESTYRAMINE 0-WATER 4 g/stuk 

18- 02-2015 

Questran-A, poeder voor orale suspensie 4 g 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Frankrijk 

116809//24466 
UR 

Remeron 15 mg/ml, drank 
MIRTAZAPINE 0-WATER 15 mg/ml 

19- 02-2015 

Remeron 15 mg/ml, drank 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

116825//18150 
UR 

Serevent 50 Diskus, inhalatiepoeder 50 microgram/dosis, voorverdeeld 

SALMETEROLXINAFOAAT 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 50 pg/dosis 

19-02-2015 

Serevent 50 Diskus, inhalatiepoeder 50 microgram/dosis, voorverdeeld 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Slowakije 

116925//30928 
UR 

INEGY 10/20, tabletten 10 mg/20 mg 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
SIMVASTATINE 20 mg/stuk 
23-02-2015 

Inegy 10/20, tabletten 10 mg/20 mg 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

116702//14487 
UAD 

Loxazol 50 mg/g crème 
PERMETHRINE 50 mg/g 
26-02-2015 

Loxazol 50 mg/g crème 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Ierland 

116695//06664 
UR 

Solu-Medrol, poeder voor oplossing voor infusie, 1.000 mg 
METHYLPREDNISOLON NATRIUMSUCCINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
METHYLPREDNISOLON 1.000 mg/stuk 
26-02-2015 
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Solu-Medrol, poeder voor oplossing voor infusie, 500 mg en 1.000 mg 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Tsjechië 



116696//06664 
UR 

Solu-Medrol, poeder voor oplossing voor infusie, 500 mg 
METHYLPREDNISOLON NATRIUMSUCCINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
METHYLPREDNISOLON 500 mg/stuk 
26-02-2015 

Solu-Medrol, poeder voor oplossing voor infusie, 500 mg en 1.000 mg 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Tsjechië 

116926//26191 
UR 

Spiriva 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules 
TIOTROPIUM BROM IDE 1-WATER 22,5 pg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TIOTROPIUM 18 pg/stuk 
26-02-2015 

Spiriva 18 microgram, inhalatiepoeder in harde capsules 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Bulgarije 
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